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S T R E S Z C Z E N I E
Leczenie immunomodulujące jest standardem w terapii stward-
nienia rozsianego. Wcześnie rozpoczęte zmniejsza aktywność 
choroby, spowalnia jej przebieg oraz poprawia jakość życia 
pacjenta. W Polsce leczenie immunomodulujące stwardnienia 
rozsianego opiera się głównie na programach terapeutycznych 
finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Obejmują one 
wyłącznie pacjentów z postacią przebiegającą z rzutami i remisja-
mi, z ograniczeniem czasu leczenia do 60 miesięcy. Obowiązujące 
programy mają umożliwić wczesne leczenie pacjenta, jak również 
zapewnić zmianę leczenia w przypadku braku odpowiedzi na leki 
I linii. Nie jest to jednak w pełni możliwe, ponieważ stosowane 
programy nie są spójne i zawierają wiele nieścisłości. W związku 
z powyższym Grupa Ekspertów Polskiego Towarzystwa Neuro-
logicznego opracowała propozycje uaktualnienia i modyfikacji 
programów leczenia stwardnienia rozsianego, tak aby były one 
zgodne z aktualnymi standardami. 
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Słowa kluczowe: stwardnienie rozsiane, terapia  
immunomodulująca, programy lekowe
Wprowadzenie
Stwardnienie rozsiane (SM, sclerosis multiplex) 
to zapalno-zwyrodnieniowa choroba ośrodkowego 
układu nerwowego (OUN) o podłożu autoimmu-
nologicznym. Częstość występowania tego scho-
rzenia w Polsce nie jest dokładnie znana. Dane 
z innych krajów Unii Europejskiej wskazują, że 
średnio choruje około 100 na 100 000 osób [1]. 
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Tabela 1. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — terapia stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis multiplex) 
lekami I linii (leczenie SM; ICD-10 G.35)
Zakres świadczenia gwarantowanego
Świadczeniobiorcy Schemat dawkowania  
leków w programie
Badania diagnostyczne  
wykonywane w ramach programu
1. Kryteria kwalifikacji do programu



























































1. Postać farmaceutyczna, dawka
A)	 Interferon	beta-1b:	0,25	mg,	pod-
skórnie	co	2.	dzień
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3. Punktowy system kwalifikacji do te-





















4. Kryteria wyłączenia w trakcie leczenia










Tabela 1. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — terapia stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis 
multiplex) lekami I linii (leczenie SM; ICD-10 G.35)
Zakres świadczenia gwarantowanego
Świadczeniobiorcy Schemat dawkowania  
leków w programie
Badania diagnostyczne  
wykonywane w ramach programu
cd.	Æ
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MR	(magnetic resonance)	—	rezonans	magnetyczny;	RRSM	(relapsing-remitting sclerosis multiplex)	—	rzutowo-remisyjna	postać	stwardnienia	rozsianego;	 
TSH	(thyroid stimulating hormone)	—	hormon	tarczycy;	EDSS	(Expanded Disability Status Scale)	—	Skala	Niewydolności	Ruchowej
Tabela 1. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — terapia stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis 
multiplex) lekami I linii (leczenie SM; ICD-10 G.35)
Zakres świadczenia gwarantowanego
Świadczeniobiorcy Schemat dawkowania  
leków w programie
Badania diagnostyczne  
wykonywane w ramach programu
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Świadczeniobiorcy
1. Kryteria kwalifikacji do leczenia fin-








































2. Do programu kwalifikują się również 
pacjenci, którzy rozpoczęli leczenie 
fingolimodem przed 1 stycznia  

































































































Tabela 2. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — leczenie stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis multiplex) 
po niepowodzeniu terapii lekami I linii lub w przypadku szybko rozwijającej się ciężkiej postaci stwardnienia rozsianego 
(ICD-10 G.35)
Zakres świadczenia gwarantowanego
Świadczeniobiorcy Schemat dawkowania  
leków w programie

























































































































Tabela 2. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — leczenie stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis 
multiplex) po niepowodzeniu terapii lekami I linii lub w przypadku szybko rozwijającej się ciężkiej postaci stwardnienia 
rozsianego (ICD-10 G.35)
Zakres świadczenia gwarantowanego
Świadczeniobiorcy Schemat dawkowania  
leków w programie



























































































































Tabela 2. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — leczenie stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis 
multiplex) po niepowodzeniu terapii lekami I linii lub w przypadku szybko rozwijającej się ciężkiej postaci stwardnienia 
rozsianego (ICD-10 G.35)
Zakres świadczenia gwarantowanego
Świadczeniobiorcy Schemat dawkowania  
leków w programie































8. Kryteria kwalifikacji do leczenia na-





























































































Tabela 2. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — leczenie stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis 
multiplex) po niepowodzeniu terapii lekami I linii lub w przypadku szybko rozwijającej się ciężkiej postaci stwardnienia 
rozsianego (ICD-10 G.35)
Zakres świadczenia gwarantowanego
Świadczeniobiorcy Schemat dawkowania  
leków w programie






























9. Do programu kwalifikują się rów-
nież pacjenci, którzy rozpoczęli  
leczenie natalizumabem przed  


















































































Tabela 2. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — leczenie stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis 
multiplex) po niepowodzeniu terapii lekami I linii lub w przypadku szybko rozwijającej się ciężkiej postaci stwardnienia 
rozsianego (ICD-10 G.35)
Zakres świadczenia gwarantowanego
Świadczeniobiorcy Schemat dawkowania  
leków w programie


























































13. Kryteria przedłużenia leczenia  





Tabela 2. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — leczenie stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis 
multiplex) po niepowodzeniu terapii lekami I linii lub w przypadku szybko rozwijającej się ciężkiej postaci stwardnienia 
rozsianego (ICD-10 G.35)
Zakres świadczenia gwarantowanego
Świadczeniobiorcy Schemat dawkowania  
leków w programie
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Tabela 2. cd. Propozycje modyfikacji programu terapeutycznego — leczenie stwardnienia rozsianego (SM, sclerosis 
multiplex) po niepowodzeniu terapii lekami I linii lub w przypadku szybko rozwijającej się ciężkiej postaci stwardnienia 
rozsianego (ICD-10 G.35)
Zakres świadczenia gwarantowanego
Świadczeniobiorcy Schemat dawkowania  
leków w programie





















RRSM	(relapsing-remitting sclerosis multiplex)	—	rzutowo-remisyjna	postać	stwardnienia	rozsianego;	MR	(magnetic resonance)	—	rezonans	magnetyczny;	EDSS	(Expan-
ded Disability Status Scale)	—	Skala	Niewydolności	Ruchowej;	VZV	(Varicella-Zoster virus)	—	wirus	półpaśca;	PML	—	progressive multifocal leukoencephalopathy	(inaczej:	
zakażenie	wirusem	JC	[JCV,	JC	virus]);	NFZ	—	Narodowy	Fundusz	Zdrowia;	EKG	—	elektrokardiografia
Pierwsze objawy występują najczęściej między 
20. a 40. rokiem życia, ale mogą pojawić się 
w dzieciństwie, okresie dorastania, a także u osób 
starszych. Wśród chorych wyraźnie przeważają 
kobiety. U 85% pacjentów z SM choroba początko-
wo przebiega w formie rzutów i remisji, z różnym 
stopniem poprawy po wystąpieniu rzutu. Jako 
rzut choroby traktuje się wystąpienie nowych lub 
nasilenie dotychczasowych, ogniskowych obja-
wów neurologicznych, których czas trwania jest 
dłuższy niż 24 godziny i którym nie towarzyszą 
objawy infekcji czy gorączka [2]. Po różnie długim 
okresie przebiegającym z rzutami i remisjami 
choroba przechodzi w stadium postępujące, ze 
stopniowym narastaniem niepełnosprawności. 
U 10–15% pacjentów niepełnosprawność na-
rasta od początku choroby (postać pierwotnie 
postępująca). U 5–10% pacjentów SM przebiega 
agresywnie z częstymi, ciężkimi rzutami i szybko 
pogłębiającą się niepełnosprawnością. Klinicznie 
SM objawia się zaburzeniami widzenia, niedowła-
dem, spastycznymi zaburzeniami czucia, objawa-
mi móżdżkowymi czy brakiem kontroli zwieraczy. 
Do niespecyficznych objawów należą zmęczenie, 
depresja i zaburzenia funkcji poznawczych [2, 3].
Podstawą rozpoznania SM są zmodyfikowane 
kryteria McDonalda, opierające się na klinicznej 
ocenie występowania w różnym czasie zmian wie-
loogniskowych z uwzględnieniem zmian w obra-
zie rezonansu magnetycznego (MR, magnetic 
resonance) (zmiany w sekwencji T2 o lokalizacji 
przykomorowej, podkorowej, podnamiotowej 
i w rdzeniu kręgowym) [4]. W przypadku posta-
ci przebiegającej z rzutami i remisjami pewne 
klinicznie rozpoznanie opiera się na wykazaniu 
minimum dwóch rzutów choroby przedzielonych 
okresem minimum miesiąca remisji (wieloczaso-
wość). W czasie tych dwóch rzutów konieczne 
jest wykazanie w badaniu neurologicznym uszko-
dzenia co najmniej dwóch różnych okolic OUN 
(wieloogniskowość). Obecnie można wcześniej 
rozpoznać SM, już po pierwszych objawach kli-
nicznych wskazujących na rzut, ale wielognisko-
wość i wieloczasowość zmian w OUN musi być 
wówczas potwierdzona w badaniu MR zgodnie 
z zasadami opisanymi w wytycznych McDonalda. 
Obecnie zaleca się potwierdzenie wieloognisko-
wego uszkodzenia OUN za pomocą badania MR 
przeprowadzonego zarówno bez, jak i po podaniu 
kontrastu, nawet w przypadkach pewnego klinicz-
nie rozpoznania. W aktualnych kryteriach nie 
wymaga się wykonania badania płynu mózgowo-
-rdzeniowego w celu rozpoznania postaci SM 
przebiegającej z rzutami i remisjami. Jednak jest to 
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badanie ważne i mimo stosunkowo małej swoistości 
powinno być zawsze wykonywane w diagnostyce 
różnicowej, szczególnie u starszych chorych i przy 
nietypowym obrazie klinicznym. Badanie płynu 
mózgowo-rdzeniowego powinno zawsze obejmować 
badanie ogólne, oznaczenie indeksu immunoglobin 
typu G (IgG) oraz badanie na obecność prążków 
oligoklonalnych IgG (równolegle badanie płynu 
mózgowo-rdzeniowego i surowicy) [4].
Leczenie polega na podaniu kortykosteroidów 
w fazie ostrej, wprowadzeniu leczenia immu-
nomodulacyjnego jak najszybciej po ustaleniu 
rozpoznania, a w razie niezadowalającej sku-
teczności — wczesnego leczenia lekami II linii. 
Leczenie objawowe stosuje się w każdym stadium 
choroby. Tylko wczesne rozpoczęcie leczenia 
immunomodulacyjnego może doprowadzić do 
odsunięcia w czasie niepełnosprawności pacjenta, 
poprawy jakości jego życia, a także spełnienia wa-
runków efektywności farmakoekonomicznej [5–7]. 
W Polsce leczenie immunomodulujące opiera się 
głównie na dwóch programach terapeutycznych 
finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia 
(NFZ). Obejmują one leczeniem wyłącznie pacjen-
tów z postacią przebiegającą z rzutami i remisjami 
z ograniczeniem czasu stosowanej terapii do 60 mie-
sięcy. Pierwszy program — leczenie stwardnienia 
rozsianego (ICD-10, G 35) — umożliwia leczenie 
tak zwanymi lekami I linii (interferon beta i octan 
glatirameru), które są równorzędnymi produktami 
leczniczymi i mogą być stosowane zamiennie. 
Drugi program — obejmujący terapię fingolimo-
dem i natalizumabem — dotyczy leczenia SM 
po niepowodzeniu terapii lekami I linii lub szyb-
ko rozwijającej się ciężkiej postaci SM (ICD-10, 
G 35). Aktualnie obowiązujące programy lekowe 
mają z założenia umożliwić wczesne rozpoczęcie 
leczenia, jak również jego zmianę w przypadku 
braku odpowiedzi na leki I linii. Nie jest to jed-
nak w pełni możliwe, ponieważ oba programy 
zawierają nieścisłości, a przede wszystkim nie 
są ze sobą spójne. Ponadto nie odpowiadają naj-
nowszym standardom; ograniczają czas trwania 
leczenia oraz eliminują możliwość leczenia 
natalizumabem chorych seropozytywnych dla 
wirusa JC [5, 8]. Mając na uwadze powyższe 
problemy, Grupa Ekspertów Polskiego Towarzy-
stwa Neurologicznego opracowała propozycje 
uaktualnienia i modyfikacji programów leczenia 
SM (tab. 1, 2). Propozycje te umożliwiają wczesne 
i odpowiednie do stanu klinicznego leczenie SM, 
zapewniają wysoki poziom opieki zdrowotnej 
oraz warunki uzyskania najwyższej efektywności 
farmakoekonomicznej.
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